Click’aV® Ligatiitiniy kabuciy iSéméjas
Naudojimo instrukcijos

Nuoroda: nr.:
Atvirosios chirurgijos: 0301-R804MMLL, 0301-R804XL
Neatskiriamos endochirurgijos atveju:
5mm: 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB
Nuimamas endochirurginis gydymas:
|terpia:
5mm: 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB
10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Rankena su velenu:
5mm: 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
10 mm: 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB

Kontaktiné informacija: IFU-R45-LIT 14
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, Telefonas/faksas: + 44 115 9704 800 [MDML International IFU-RI45-LIT 14
Middlesex TW8 9HH, Jungtiné Karalysté Unit 7, Argus House Greenmount Office Park, S45 LI'F 14
Harold's Cross Road Dublin 6W, DUBLIN D6W IFU-RHS45-LIT_
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Svarbu:

Cia pateiktos instrukcijos néra skirtos naudoti kaip i§samus chirurginiy metody, susijusiy su Click'aV® Ligating Clips Removers naudojimu, vadovas. Norint jgyti chirurgijos technikos Ziniy, bitina tiesiogiai bendrauti
su misy jmone ar jgaliotu platintoju, kad baty galima gauti iSsamias technines instrukcijas, susipaZzinti su profesionalia medicinos literatlra ir baigti bating mokyma prizidrint chirurgui, turin¢iam minimaliy invaziniy
proceddry jgudziy. Prie§ naudodami prietaisg, primygtinai rekomenduojame i§samiai perzidréti visa Siame vadove pateiktg informacijg. Nesilaikant Siy rekomendaciju, gali pasireiksti sunkios chirurginés pasekmés,
iskaitant paciento suzalojima, uzkrétima, infekcija, kryZmine infekcijg arba mirt].

Indikacijos:

Grena Click’aV® Ligating Clip Removers yra skirti saugiai atidaryti ir pasalinti Grena Click’aV® ir Click’aV Plus™ polimerinius ligatirinius spaustukus i$ audiniy, kai juos reikia pasalinti.

Dél saugaus Click'aV® Ligating Clips fiksavimo mechanizmo jie yra labai atsparis atidarymui standartiniais chirurginiais instrumentais. Todél primygtinai rekomenduojama, kad valiklis baty lengvai prieinamas bet
kokios procedros, kurios metu naudojamas Click’aV® arba Click'aV Plus™ Ligating Clips, metu.

Tiksliné pacienty grupé - visy ly¢iy suaugusieji ir paaugliai.

Numatomi naudotojai: produktg gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos specialistai.

Kontraindikacijos:
Prietaiso kontraindikacijy néra.

taiso aprasymas:

Click'aV® Ligating Clip Removers yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai, prieinami versijomis tiek atvirosios, tiek endoskopinés operacijos metu, jskaitant 45 cm bariatinj modelj (nuorodos numeryje
pazymétas raide "B").

Kiekvienas klipo dydis turi bati pasalintas naudojant atitinkama ir suderinama klipo $alinimo priemone. NeiSimami endoskopiniai valikliai turi jmontuotg praplovimo kanalg ir jy nereikia iSardyti valymui. Nuimama versija
turi bati iSardyta valymui atsukant jdéklg nuo veleno prie$ laikrodzio rodykle. Nuimamas praplovimo kanalas palengvina nuolauzy pasalinima i$ veleno po jdéklo pasalinimo. MLL jdéklai yra suderinami su 5 mm
rankenomis, o LXL jdéklai tinka 10 mm rankenoms. Valytuvo veleng galima pasukti 360° kampu rankenos atzvilgiu.

Vartojimo instrukcija:

1.  Prie$ naudodami patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.

2. Prie§ naudodami patikrinkite visy prietaisy suderinamuma.

3.  Pasirinkite tinkama valiklio tipa ir dydj, suderinamg su norimu atidaryti klipu. Jei naudojate endoskopinj nuimama valiklj, pasirinkite jdéklg ir rankeng, atitinkancig spaustuko dydj. |kiSkite jj j rankenos veleng ir
sukite pagal laikrodZio rodykle, kol pajusite pasipriesinimg.

4. Rankenomis suimkite atidarytg chirurginj valiklj, kaip ir standartinj Sio tipo prietaisa, ir padékite Zandikaulius Salia spaustuko, kurj reikia atidaryti.
Dél endoskopiniy valikliy suspausti rankenas, jkisant valiklio Zandikaulius ir veleng per kaniule.. Palaikykite glaudinima, kol Zzandikauliai visidkai idvalys kaniule. Sis Zingsnis yra bdtinas, nes daugumos kaniuliy
vidinis skersmuo yra mazZesnis nei atidaryty valytuvy Zandikauliy iSorinis plotis. IStraukiant prietaisg i$ kaniulés taip pat gali bati reikalingas nuémikliy rankenéliy suspaudimas

5.  Priartékite prie spaustuko i$ vyrio pusés, o ne i$ fiksavimo mechanizmo pusés.

6.  Padékite valiklj vir§ spaustuko ant audinio ir pasukite jj taip, kad Zandikauliai baty sulygiuoti tiesiai su spaustuko kojomis

7. Pastumkite valiklj, kol spaustuko vyris bus aiSkiai matomas, kad jis atsistos uz valiklio Zandikaulio. Norint sékmingai nutraukti spaustuko kojeles, batina uztikrinti, kad vyris bity tinkamai jtaisytas uzpakalinéje
Zandikaulio dalyje.

8.  Svelniai uzdarykite valiklj vir§ spaustuko, uztikrindami, kad tarp spaustuko ir instrumento Zandikauliy nebaty audiniy. Kiekviena spaustuko koja turi liestis su atitinkamu Zandikauliu. Taikykite atitinkama jéga, kad
visiSkai uzdarytuméte prietaisa, kol pajusite nedidelj spragteléjimg, rodantj, kad spaustuko kojelés sékmingai atsijungé.

9.  Atidarykite Salinimo rankenéles, kad atlaisvintuméte klipg. Vizualiai patvirtinkite, kad spaustukas pakankamai atsivéré ir kad jo dantis yra be jokiy audiniy.

10. Nuimtuvas gali bati naudojamas kaip greideris atidarytam spaustukui iStraukti. Suimkite spaustuka ir istraukite jj i§ chirurginés vietos, iSlaikydami saugy laikiklj. Atliekant endoskopines proceddras, atvertas

spaustukas turi bati surakintas

uz vyrio, kad baty uztikrintas tinkamas iStraukimas per kaniule.

Suderinamumas:

Click'av® ir Suderinami Click’aV® atviro chirurginio
Click’aV Pus™ Suderinami Click’aV® endo chirurginiy spaustuky nuémikliai L
i i spaustuko nuémikliai
klipy dydis
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
TURIS 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB 0301- 0301-R804 MMLL
L R804LXLE, 0301-R8 04LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - daugiausia
rekomenduojama
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Visi valytuvai taip pat suderinami su kity gamintojy polimeriniais spaustukais, kurie turi to paties tipo ir dydzio fiksavimo mechanizma, jei spaustuko dydis atitinka valytuvo dydj. Siekiant optimalaus nasumo, labai
rekomenduojama naudoti Grena valiklius, specialiai suprojektuotus Click'aV® ir Click'aV P**™ ligattriniams spaustukams.

spéjimai ir atsargumo priemonés:

1.  Po kiekvieno naudojimo ir prie$ kiekvieng naudojimg atidZiai apzidrékite prietaisg, ar néra pazeidimy pozymiy. Nenaudokite pazeisty valikliy, nes dél to gali nebdti atidarytas spaustukas arba pazeisti audiniai.
UZdarius Zandikauliai turéty bati tiesiogiai lygiuojami, o ne paslinkti. Prie§ naudodami visada patikrinkite valiklio kojeliy lygiavima. Netinkamai sureguliavus Zandikaulius, uzdarymo metu gali [0Zti spaustukas,
todél lGze spaustuko gabaliukai lieka kiino ertméje ir pacientas gali susizeisti.

2. Chirurgines ir minimaliai invazines procediras gali atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipazing su $ia technika. Prie$§ atlikdami bet kokig chirurgine procedira, susipaZinkite su medicinine literatdra,
susijusia su technika, komplikacijomis ir pavojais.

3. Chirurginiai instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai proceddroje kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie§ pradedant procedara, patikrinkite suderinamuma.
To nepadarius, gali pailgéti proceduros laikas, atsirasti negebéjimas atlikti operacijos arba gali prireikti pereiti prie atviros operacijos.

4. ClickaV® valikliai suderinami tik su Click'aV® ir Click'aV P“*™ spaustukais ir néra suderinami su LigaV® arba Vclip® spaustukais. Visada sitikinkite, kad prie$ pradedant procedirg buvo pasirinktas tinkamas

Grena valiklio tipas. To nepadarius, gali bati nejmanoma atlikti operacijos.

Nenaudokite valiklio kaip i$skleidimo ar bendro sugriebimo priemonés, i§skyrus atidaryto spaustuko iStraukima, nes jis néra skirtas S§ioms proceddroms ir bus neveiksmingas.

Nespauskite nuémiklio ant kity chirurginiy instrumenty, nes jis gali pazeisti nuémiklj ir kitus instrumentus.

Pasalinus klipg, batina apziareéti klijavimo vieta, siekiant uztikrinti, kad nebuvo jokio klinikai reikSmingo audiniy paZeidimo. Jei nustatomas koks nors suZeidimas, turi bati taikoma atitinkama taisymo technika.

Prie§ baigiant procedira, visada patikrinkite, ar néra hemostazés vietoje. Kraujavimas turi bati kontroliuojamas tinkamais chirurginiais metodais.

Atidarytg spaustuka reikia iSmesti ir jo negalima vél uzdéti, net jei néra matomo pazeidimo.

10. Jei batina pasalinti produkta, tai turi bati daroma laikantis visy taikomy vietiniy taisykliy, jskaitant, be apribojimy, tas, kurios susijusios su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka.

11. Bukite atsargas, jei yra kraujo ar organizmo skysciy poveikio galimybé. Laikomasi ligoninés protokoly dél apsauginiy drabuZiy ir jrangos naudojimo.

Ligating Clips Removers garantija
Visiems Grena’s Click'aV® Ligating Clips Removers taikoma vieneriy mety garantija. Grena nemokamai remontuos bet kokj valiklj, jei jis naudojamas jprastinei chirurginei paskirciai su Grena ap$vietimo spaustukais,
kuriems jis buvo skirtas, ir nebuvo suremontuotas nejgalioty darbuotojy. Jei atsiranda valiklio gedimas, kurj sukelia ne Grena spaustuky naudojimas, garantija netaikoma.

Perdirbimo instrukcijos:
Tolesniuose skyriuose nurodyti veiksmai, kuriy reikia imtis pakartotinai apdorojant Grena Click'aV® ir Click'aV P"*™ Ligating Clips Removers.
Tai apima iSankstinj apdorojimg naudojimo vietoje, rankinj valyma ir dezinfekavima, apdorojimg masinomis ir sterilizavimg garais frakcionuoto vakuumo procese.
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ISPEJIMAI

DEMESIO:

Vandentiekio kanalas yra ilgas ir siauras. Valant reikia atkreipti ypatinga démesj, kad i$ jo baty pasalintas visas dirvozemis. Nenaudokite kietinanciy plovikliy.

DEMESIO:

Naudotojas (duomeny tvarkytojas) turéty laikytis $aliy, kuriose pakartotinio perdirbimo reikalavimai yra grieztesni nei nurodyti Siame vadove, vietos jstatymy ir potvarkiy. Be to,
turi bati laikomasi ligoninés higienos reikalavimy ir atitinkamy profesiniy asociacijy rekomendacijy.

DEMESIO:

Prie$ naudojimag naudoti prietaisai turi bati kruop$ciai apdoroti pagal Sias instrukcijas.

DEMESIO:

Visi ligoninés darbuotojai, dirbantys su uzterstais ar galimai uZterstais medicinos prietaisais, turi laikytis visuotiniy atsargumo priemoniy. Naudojant jtaisus su astriais taskais
ar pjovimo briaunomis, reikia laikytis atsargumo priemoniy.

DEMESIO:

Visais perdirbimo etapais asmeninés apsaugos priemonés (AAP) turéty bati dévimos tvarkant ar dirbant su uzterStomis ar galimai uzterStomis medziagomis, prietaisais ir
iranga. AAP apima chalatus, kaukes, akinius ar veido skydus, pirstines ir baty dangtelius.

Laikykités jprasty taisykliy, kaip elgtis su uzterstais objektais, ir iy atsargumo priemoniy:

- Lieciant reikia maveéti apsaugines pirstines.

- UzterSta medziaga izoliuojama naudojant tinkamg pakuote ir Zenklinima.

DEMESIO: 5

Ant jautriy jrenginiy nedékite sunkiy instrumenty. Rankinio valymo metu naudoti liniy Sepetéliy ar Sveitimo pagalvéliy. Sios medziagos sugadins prietaisy
pavirSiy ir apdailg. Reikia naudoti mink$tus Sepecius, nailoninius Sepetélius ir vamzdziy valiklius.

DEMESIO:

Neleiskite uzterStiems prietaisams iSdziiiti prie$ perdirbima. Visus tolesnius valymo ir sterilizavimo etapus palengvina tai, kad panaudotuose prietaisuose neleidZziamas
iSdzidti kraujas, kQino skystis, kauly ir audiniy liekanos, drusky tirpalas ar dezinfekantai.

Naudotos priemonés turi bati gabenamos j centring tiekimo sistemg uzdarose arba uzdengtose talpyklose, kad baty iSvengta nereikalingo uzterS§imo pavojaus.

DEMESIO:

Pasibaigus gydymui, visos su pacientu kontaktuojancios dalys turi bati iSvalytos ir dezinfekuotos.

DEMESIO:

Naudoti tik patvirtintas valymo priemones / dezinfekantus medicinos prietaisams perdirbti. Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo / dezinfekavimo priemoniy.

Jei naudojami netinkami valymo ar dezinfekavimo tirpalai arba taikomos netinkamos valymo ar dezinfekavimo proceddros, tai gali turéti neigiamy pasekmiy prietaisams:

- Pazeidimas arba korozija

- Produkto spalvos pasikeitimas

- Metaliniy daliy korozija

- Sutrumpintas dévéjimo laikas

- Garantijos galiojimo pabaiga

DEMESIO:

"Grena Ltd."rekomenduoja automatiniam valymui ir (arba) dezinfekcijai naudoti tik EN ISO 15883-1 ir -2 reikalavimus atitinkancius plovimo ir dezinfekavimo jrenginius.
Rekomenduojama, kad, jei jmanoma, pirmenybé baty teikiama mechaniniam perdirbimui, o ne rankiniams perdirbimo metodams.

Pakartotinio perdirbimo
apribojimai

Prietaisai tiekiami nesterilTs, prie$ kiekvieng naudojima juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti.

Jei tai endoskopiniai prietaisai, pradinis valymas turi bati atliekamas ultragarsiniu valikliu, kad i$ prietaiso baty pasalintas konservantas. Rekomenduojami parametrai yra 3 min,
40°C, 35 kHz.

Platus naudojimas arba pakartotinis perdirbimas gali turéti didelj poveik| prietaisams. Produkto naudojimo trukmé nustatoma pagal nusidévéjimo ir Zalos dél naudojimo atspaudus.
Nenaudokite pazeisty ar korozijos pazeisty instrumenty.

Reikia vengti naudoti kieta vandenj. Pradiniam skalavimui gali bati naudojamas minkstas vandentiekio vanduo. Galutiniam skalavimui turi bati naudojamas isgrynintas vanduo,
kad ant prietaisy nesusidaryty kalkiy nuosédy. Vandeniui valyti gali bati naudojamas vienas ar keli i$ iy procesy; ultrafiltras (UF), atvirkstinis osmosas (RO), dejonizuotas (DI)
arba lygiavertis.

INSTRUKCIJOS

Naudojimo vieta:

Prietaisai turéty bati valomi i§ anksto i$ karto po gydymo, atsizvelgiant j asmens apsaugg. Tikslas - neleisti organinéms medziagoms ir cheminéms liekanoms nudzidti ant spintos
arba ant instrumenty iSoriniy daliy ir neleisti uztersti aplinkinés srities.

1. Pasalinkite dirvoZzemio, kiino skysciy ir audiniy pertekliy vienkartine servetéle su audiniu/popierine servetéle.

2. Panardinkite instrumentg j vandenj (Zemesné nei 40°C temperatiira) i$ karto po naudojimo.

3. Nenaudokite kietinanciy plovikliy arba vandens, kurio temperattra virija 40 °C, nes jie gali sulipdyti dirvoZzem] ir paveikti tolesnius perdirbimo etapus.

Izoliavimas ir|
transportavimas:

Rekomenduojama, kad prietaisai baty pakartotinai apdorojami i$ karto, kai tai yra pagrjstai praktiSka po naudojimo.

Siekiant iSvengti bet kokiy pazeidimy, jtaisai turéty bati saugiai laikomi ir veZzami | tolesnio perdirbimo vietg uzdaroje talpykloje (pvz., vonioje su dangg¢iu), kad nebaty uztersta aplinka
ligiausias laikas nuo prietaiso iSankstinio valymo iki tolesniy valymo etapy neturi virSyti 1 valandos.

Transportuoti instrumentus j perdirbimo patalpg ir jdéti j baseing su valymo tirpalu.

Pasiruosimas valymui:

I18ardyti reikia tik nuimamus endoskopinius valiklius. Jie gali bati SS atpazjstami kaip ant rankenos atspausdinto nuorodos numerio dalis. Norédami iSardyti, suimkite distaline veleno
dalj dviem pirstais ir pasukite sukamajj rankenéle prie$ laikrodZio rodykle, kad atsuktuméte jdékla. ISimkite jdéklg i$ veleno. Norédami surinkti, vykdykite atvirksting seka. Neméginkite
iSardymo / surinkimo proceddrai laikyti nuémiklio uz Zandikauliy, bet grei¢iau tiesiai uz jy ant vyrio, kitaip gali bati paveiktas tinkamas Zandikauliy lygiavimas. Kad spaustuko
aplikatoriai tinkamai veikty, batina tinkamai sureguliuoti Zandikaulius.

Visos valymo priemonés turi bati ruoS§iamos naudojant gamintojo rekomenduojama skiedimo ir temperataros intervalg. Valikliams paruosti gali bati naudojamas minkstas vandentiekio
vanduo. Siekiant uztikrinti optimaly valymo priemoniy veiksminguma, svarbu naudoti rekomenduojamg temperatiira.

PASTABA: Sviezi valymo tirpalai turéty bati ruo$iami, kai esami tirpalai tampa labai uztersti (kruvini ir (arba) drumsti).

Valymas Jranga: pH neutralus arba $arminis proteolizinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minkstas $epetys ar panasus, valymo slégio pistoletas arba didelio tario $virktas, ultragarsine
dezinfekavimas: vandens vonia.
Rankinis
Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:
1.  Prietaisas mirkomas plovimo/dezinfekavimo tirpale 5 minutes. (4% Sekusept Activ, 30-35°C buvo naudojamas patvirtinimui)
2. Minkstu Sepetéliu ir prietaisg laikant mirkymo tirpale, plovimo/dezinfekavimo tirpalas taikomas visiems pavir§iams, uztikrinant, kad kojos baty valomos tiek atidarytose, tiek
uzdarytose vietose. |sitikinkite, kad paSalinta visa matoma tar$a. Praplaukite $achtos vidy tirpalu.
3.  Prietaisg praskalaukite vandentiekio vandeniu (< 40 °C), jjungdami prietaisg tol, kol ant prietaiso arba skalavimo srovéje neliks kraujo arba dirvozemio, bet ne trumpiau kaip 3
minutes.
4. Naudokite didelio tdrio SvirkStg (arba valymo slégio pistoletg), kad agresyviai praskalautuméte veleno vidy vandentiekio vandeniu (< 40 °C) per praplovimo anga
proksimaliniame veleno gale, kol i§ veleno neliks matomo dirvozemio, bet ne trumpiau kaip 1 minute.
Patvirtinta rankinio valymo procediira:
1.  |dékite prietaisg j ultragarsing vandens vonig, pripildytg plovimo/dezinfekavimo tirpalo ir sonikato 3 min., 40 + 1 °C, 35 kHz (patvirtinimui buvo naudojamas 2 % Sekusept Activ).
2. |8traukite prietaisg i$ ultragarsinés vandens vonios.
3. Minkstu Sepeciu nusveiskite prietaisg tekanciu Zemesnés kaip 40 °C temperatiros vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 1 minute arba kol bus pasalintos visos matomos
liekanos.
4.  Naudokite valymo slégio pistoletg arba didelio tario Svirk$ta, kad agresyviai praskalautuméte veleno vidy vandentiekio vandeniu (Zemesnéje kaip 40 °C temperatiroje), kol i$
veleno neliks matomo dirvoZzemio, bet ne trumpiau kaip 1 minute. ;
5. |renginys plaunamas po $variu tekanciu vandeniu, jskaitant nuplovimo kanalg, jjungiant jrenginj. Siam etapui turéty bati naudojamas UF, RO arba DI vanduo.
6. Drégmes perteklius i$ prietaiso paSalinamas $varia, sugeriancia ir netampancia servetéle.
7.  Prietaisg iSdzZiovinkite suslégtu medicininiu oru, jskaitant nuplaunamajj kanala.
PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turéty bati patvirtintas.
Patikrinkite, ar néra $varos, kad jsitikintuméte, jog pasalintos visos nuolauZos. Jei jis néra vizualiai Svarus, pakartokite apdorojimo veiksmus, kol prietaisas bus vizualiai Svarus.
PASTABA: Rekomenduojama, kad naudojami valymo Sepeciai po kiekvieno naudojimo bty iSvalomi (jei jmanoma, ultragarsinéje vandens voneléje) ir tada dezinfekuojami. Po
valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo jie turi bati laikomi sausai ir apsaugoti nuo uzter§imo.
Valymas

dezinfekavimas:
Automatizuota

Jranga - ploviklis / dezinfektorius, pH neutralus arba $arminis proteolizinis enziminis ploviklis, Steris 1B33B3 minkstas Sepetys ar pana$us, valymo slégio pistoletas arba didelio tario
Svirkstas, ultragarsiné vandens vonia.

Endoskopiniai instrumentai turi kanalus, plySius ir smulkias jungtis. DZiovintg dirvoZzemj labai sunku pasalinti i$ tokiy viety automatizuotu valymu. Norint efektyviai iSvalyti, prie$
automatizuotg perdirbimg bitina pasalinti masines priemaisas, todél Grena Ltd. rekomenduoja rankiniu badu i$ anksto iSvalyti. Visy pirma, prie$ valydami skalbiklyje / dezinfektoriuje,
jsitikinkite, kad velenas i$ anksto i$valytas.

Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:

1. Prietaisas mirkomas plovimo/dezinfekavimo tirpale 5 minutes. (4% Sekusept Activ, 30-35°C buvo naudojamas patvirtinimui)

2. Minkstu Sepetéliu ir prietaisg laikant mirkymo tirpale, plovimo/dezinfekavimo tirpalas taikomas visiems pavir§iams, uztikrinant, kad kojos baty valomos tiek atidarytose, tiek
uzdarytose vietose. Jsitikinkite, kad pasalinta visa matoma tar$a. Praplaukite $achtos vidy tirpalu.

3.  Prietaisg praskalaukite vandentiekio vandeniu (< 40 °C), jjungdami prietaisa tol, kol ant prietaiso arba skalavimo srovéje neliks kraujo arba dirvozemio, bet ne trumpiau kaip 3
minutes.

4.  Naudokite didelio tario SvirkStg (arba valymo slégio pistoletg), kad agresyviai praskalautuméte veleno vidy vandentiekio vandeniu (< 40 °C) per praplovimo angg
proksimaliniame veleno gale, kol i§ veleno neliks matomo dirvoZzemio, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

Patvirtinta automatinio valymo procedira:
"Grena Ltd."rekomenduoja naudoti EN ISO 15883-1 ir -2 reikalavimus atitinkantj valymo / dezinfekavimo prietaisg kartu su tinkamu krovinio nesSikliu. Vadovaukités plautuvo /
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dezinfekavimo priemonés gamintojo naudojimo instrukcijomis.

Pripildykite prietaisus j poverzle / dezinfekavimo priemoneg pagal gamintojo instrukcijas. Prietaisy praplovimo kanalus (jei jie jrengti) prijunkite prie plovimo / dezinfekavimo jrenginio
taip, kad jie baty praskalauti.

Sie proceso parametrai tinka prietaisams perdirbti:

1. Saltas idankstinis skalbimas, vanduo <40°C, 1 min.

2. Skalbimas, karstas vanduo, 10 minuciy, ploviklio koncentracija ir temperatiira pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizavimo, neutralizavimo agento koncentracija ir laikas pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Nuplaukite Saltu vandeniu Zemiau 40°C, 1 min.

5. Siluminé dezinfekcija > 2,5 min., > 93 °C naudojant UF, RO arba DI vandenj, priedo koncentracija pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas be jokiy priedy).
6. DZiovinimas 110°C, 6 min.

PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turéty bati patvirtintas.

PASTABA: Patvirtinti parametrai atitinka procesa, kurio A0 verté yra > 3000 s. Grena Ltd. rekomenduoja naudoti tik procesus, kuriy AO verté > 3000 s.

PASTABA: Niekada nepalikite instrumenty drégny po perdirbimo. Tai gali sukelti korozijg ir gemaly augima. Jei jrenginiai néra visiSkai sausi po to, kai buvo baigtas masinos
apdorojimas, nuimtuvai idZiovinami rankiniu badu (Zr. dZiovinimo skyriy) ir laikomi atitinkamai.

Dziovinimas:

Likusig drégme nusausinkite $variu, absorbuojanciu, nepucianciu skuduréliu. Naudokite suslégtg medicininj org arba didelio tario $virk§ta, kad iSpastuméte praplovimo kanalg ir|
Zandikauliy vyrius, kol daugiau drégmés neissiskirs.

Palaikomasis gydymas:

Vyriai ir kitos judancios dalys turi bati sutepti vandenyje tirpiu produktu, skirtu chirurginiams instrumentams, kurie turi bati sterilizuoti. Turéty bati laikomasi gamintojo nustatyty
galiojimo pabaigos daty, taikomy valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy koncentracijoms, gautoms praskiedus koncentracijas.

Patikrinimas ir funkcijos
tikrinimas:

Patikrinkite prietaiso funkcionaluma - jei yra techniniy sutrikimy, prietaisas turi bati atmestas.

Patikrinkite judanciy daliy (pvz., Zandikauliy, vyriy, jung€iy ir kt.) veikima, kad uztikrintuméte sklandy veikimg per visa numatytg judesio diapazong. Patikrinkite, ar Zandikauliai néra
per daug zaisti. Apziarékite, ar néra pazeidimy ir susidévéjimo. Atkreipkite démesj j tinkamg Zandikauliy iSsirikiavima.

Patikrinkite, ar velenas neiSkreiptas. Atidziai apZidrékite kiekvieng prietaisa, kad jsitikintuméte, jog buvo pasalinta visa matoma tar$a. Jei nustatomas uzterSimas, pakartokite valymo
/ dezinfekavimo procesa. ISmeskite paZeistus instrumentus.

Pakuoteé:

Atskirai: Galima naudoti standartinius rinkoje parduodamus medicininés kokybés sterilizacijos garais maiselius arba jvyniojimo medziaga. |sitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai
didelé, kad joje baty jtaisas, nesukeliant plomby. Nenaudokite pakuotés, kuri yra per didelé, kad joje neslankioty instrumentai.

Rinkiniuose: Svarstyklés gali bati sukrautos j bendrosios paskirties sterilizavimo padéklus. Padéklai ir déklai su dangteliais gali bati jvynioti j standartine medicinine klase, sterilizavimo
garais pakuote. Uztikrinkite, kad kojos bity apsaugotos.

Bendras suvynioto instrumento déklo arba déklo svoris neturéty virsyti 11,4 kg/25 Ibs, kad baty uztikrinta darbuotoju, tvarkanciy instrumenty rinkinius, sauga; Prietaisy déklai, didesni
nei 11,4 kg/25 Ibs, turi blti padalinti j atskirus padéklus sterilizavimui. Visi jtaisai turi bati iSdéstyti taip, kad garai prasiskverbty j visus prietaisy pavirSius. Prietaisai neturéty bati
sukrauti | krGivas ar artimai kontaktuoti. Naudotojas turi uZtikrinti, kad, sumontavus prietaisus, prietaiso déklas nebaty iSverciamas arba jo turinys nepasislinkty. Prietaisams laikyti
gali bati naudojami silikoniniai kiliméliai.

Sterilizavimo proceso tinkamumo patvirtinimo priemonés buvo supakuotos maiseliuose, atitinkan¢iuose EN ISO 11607-1.

Sterilizavimas:

Jranga: Grena Ltd. rekomenduoja naudoti sterilizatoriy pagal EN 1ISO 17665 arba EN 285. Sterilizavimas turi bati atliekamas sterilizavimo procesui tinkamoje pakuotéje. Pakuoté
turéty atitikti EN 1ISO 11607 (pvz., popieriaus/laminato plévelé) reikalavimus.

Grana prietaisams tinkamiausias ir rekomenduojamas metodas yra sterilizavimas drégnu kars¢iu ir (arba) garu.

Ligoniné atsakinga uz vidines tikrinimo proceddras ir prietaisy pakavimg po to, kai jie kruops$¢iai iSvalomi taip, kad baty uztikrintas gary prasiskverbimas ir tinkamas dziovinimas.
Ligoniné taip pat turéty rekomenduoti nuostatas, uztikrinancias bet kokiy astriy ar potencialiai pavojingy instrumenty viety apsauga.

Sterilizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijy ir apkrovos konfigdracijos turéty bati aiSkiai laikomasi. Kai sterilizuojami keli prietaisy rinkiniai per vieng sterilizavimo cikla, jsitikinkite,
kad gamintojo didzZiausia apkrova nevirsijama.

Prietaisy komplektai turéty bati tinkamai paruosti ir supakuoti j déklus ir (arba) déklus, kurie leis garams prasiskverbti ir tiesiogiai liestis su visais pavirsiais.

ISPEJIMAS: Plazmos duijy sterilizacija neturéty bati naudojama.
DEMESIO: Niekada nesterilizuokite neigvalyty instrumenty! Sterilizacijos sékmé priklauso nuo ankstesnés valymo biklés!
Maziausi patvirtinti sterilizavimo garais parametrai, reikalingi 10 sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti, yra Sie:

Ciklo tipas Temperatara [°C] Ve'k'Tn(:i:]UKme Slégis [bar] tglil;\grilr:?i?\]
E}r)a;kcmls prevakuumas 10 134 straipsnis 3 >3 15 mg

PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad prie§ naudojimg bet koks sterilizavimo procesas turi bati patvirtintas. Pirmiau nurodyty parametry tinkamumo frakciniam vakuuminiam procesui
patvirtinimg Grena atliko pagal EN ISO 17665-1 reikalavimus. Vartotojas atsako uz tinkamo sterilizatoriaus veikimo patvirtinimag.

Laikymas:

SterilGs, supakuoti instrumentai turéty bati laikomi nustatytoje, ribotoje, gerai védinamoje patalpoje, kuri apsaugoty nuo dulkiy, vabzdziy, kenkéjy ir temperattros/drégmeés
krastutinumy.

Papildoma informacija:

Ankscéiau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas rekomendavo kaip tinkamas paruo$ti medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Perdirbéjas lieka atsakingas uz
tai, kad perdirbimo jmonéje naudojant jranga, medziagas ir personalg i$ tikryjy baty pasiektas norimas rezultatas. Tam reikia proceso patvirtinimo ir nuolatinés stebésenos. Be to,
bet koks perdirbéjo nukrypimas nuo pateikty rekomendacijy turéty bati tinkamai jvertintas dél veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy. Naudotojai, vadovaudamiesi prietaiso
gamintojo ir valytuvo gamintojo rekomendacijomis, turi parengti atitinkama jy vietose naudojamy daugkartiniy medicinos prietaisy valymo protokolg.

Dél daugelio sterilizavimo / nukenksminimo kintamyjy, kiekviena medicinos jstaiga turéty kalibruoti ir tikrinti sterilizavimo / nukenksminimo procesg (pvz., temperatira, laikg),
naudojamg su savo jranga.

Medicinos jstaiga privalo uztikrinti, kad pakartotinis perdirbimas bty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medziagas ir kad perdirbimo jmonés darbuotojai bty tinkamai parengti,
kad baty pasiektas norimas rezultatas.

Pranesimas naudotojui ir
(arba) pacientui:

Jei su priemone susijgs rimtas incidentas jvyko, apie ji reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés kompetentingai institucijai.

Gamintojo kontaktas:

Zr. naudojimo instrukcijy antraste.
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Su Grena produktais pateikiamos spausdintinés naudojimo instrukcijos visada yra angly kalba.
Jei jums reikia spausdintinés IFU kopijos kita kalba, galite kreiptis j Grena Ltd.
ifu@grena.co.uk arba + 44 115 9704 800.

Nuskaitykite Zemiau pateikta QR kodg naudodami atitinkamg programa.
Jis sujungs jus su Grena Ltd. svetaine, kur jus galite pasirinkti elFU savo pageidaujama kalba.

Jas galite patekti j svetaine tiesiogiai, jyesdami www.grena.co.uk/IFU savo narSykléje.

Pries naudodami prietaisg jsitikinkite, kad jasy turima IFU popieriné versija yra naujausioje pataisoje.
Visada naudokite IFU naujausioje versijoje.
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